Nota Técnica 52443

Data de conclusao: 01/11/2021 18:50:11

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 52443

CID: F20.0 - Esquizofrenia paranoide
Diagnéstico: Esquizofrenia paranoide
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ACETATO DE ZUCLOPENTIXOL + DECANOATO DE ZUCLOPENTIXOL +
DICLORIDRATO DE ZUCLOPENTIXOL
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Via de administracao: Intramuscular

Posologia: decanoato de zuclopentixol 200 mg/mL, aplicar uma ampola a cada duas semanas.
Uso continuo? Nao informado

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACETATO DE ZUCLOPENTIXOL + DECANOATO DE ZUCLOPENTIXOL +
DICLORIDRATO DE ZUCLOPENTIXOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: As alternativas
risperidona, quetiapina, ziprasidona, olanzapina, clozapina, clorpromazina, haloperidol e
decanoato de haloperidol estao disponiveis no SUS (7).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACETATO DE ZUCLOPENTIXOL + DECANOATO DE ZUCLOPENTIXOL +
DICLORIDRATO DE ZUCLOPENTIXOL

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 53,97

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACETATO DE ZUCLOPENTIXOL + DECANOATO DE ZUCLOPENTIXOL +
DICLORIDRATO DE ZUCLOPENTIXOL
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACETATO DE ZUCLOPENTIXOL + DECANOATO DE ZUCLOPENTIXOL +
DICLORIDRATO DE ZUCLOPENTIXOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O principio ativo zuclopentixol pertence a classe dos antipsicoticos tipicos (8). Dessa forma,
seu mecanismo de acao baseia-se no bloqueio de receptores dopaminérgicos. Sabe-se que 0
blogueio de receptores dopaminérgicos atenua os sintomas positivos da esquizofrenia. Em
contrapartida, o bloqueio dopaminérgico pode ser responsavel por eventos adversos
importantes em curto (como parkinsonismo, distonia e acatisia) e longo prazo (por exemplo,
discinesia tardia). Quando excessivo, o0 bloqueio dopaminérgico pode causar agravamento dos
sintomas negativos e cognitivos da esquizofrenia. Em acréscimo, o zuclopentixol possui a¢ao
anticolinérgica que pode se traduzir em boca seca, visdo borrada, retencdo urinaria,
constipacéo e, por vezes, ileo paralitico; acao anti histaminica, associada a sedac¢ao e ganho
de peso; e acao bloqueadora de receptores adrenérgicos, comumentemente causadora de
tontura, hipotenséo e quedas. O zuclopentixol possui formulagcéo de uso oral (diario) e de uso
injetavel (mensal).

Em pesquisa realizada na base de dados PubMed, em 15 de Outubro de 2021, com as
palavras-chave (zuclopenthixol decanoate) AND (schizophrenia) encontrou-se apenas uma
revisdo sistematica e meta-analise sobre a eficicia e seguranga do decanoato de zuclopentixol
no tratamento de esquizofrenia. Trata-se de estudo publicado pelo grupo Cochrane em 1999
(9). Nele, Coutinho e colaboradores compararam as formulagdes injetavel e oral de
zuclopentixol com outros antipsicoticos no tratamento de esquizofrenia. Foram incluidos quatro
ensaios clinicos randomizados. Verificou-se que, quando comparado a outros medicamentos
injetaveis, o zuclopentixol decanoato preveniu ou prolongou o tempo até recaida (NNT de 8
com intervalo de confianca de 95% de 5 a 53) as custas de eventos adversos mais frequentes
(NNH de 5 com IC95% de 3 a 31).

Destaca-se ensaio clinico randomizado, publicado em 1991, que comparou o decanoato de
zuclopentixol com o decanoato de haloperidol, alternativa disponivel pelo SUS, no tratamento
de manutencao de esquizofrenia (10). Para isso, 64 pacientes foram randomizados (1:1) em
dois grupos: decanoato de zuclopentixol (em doses entre 100 e 600 mg a cada quatro
semanas) e decanoato de haloperidol (em doses entre 38 e 200 mg a cada quatro semanas).
Depois de nove meses de seguimento, ambos os farmacos mostraram-se igualmente eficazes
e seguros.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Alivio dos sintomas positivos (delirios e
alucinacbes) da esquizofrenia, as custas de importantes eventos adversos, com seguranga e
eficacia equivalentes a alternativa injetavel, de longa duragéo, disponivel pelo SUS.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada
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Conclusao

Tecnologia: ACETATO DE ZUCLOPENTIXOL + DECANOATO DE ZUCLOPENTIXOL +
DICLORIDRATO DE ZUCLOPENTIXOL

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de um paciente com doenca crénica, grave e de dificil manejo para a qual
existem multiplas alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS. Mesmo considerando-se a
prescricdo de medicamento antipsicético injetavel mensal, ha opcéo fornecida pelo SUS.

Vale constar que a prescricao de zuclopentixol decanoato para o caso em tela alicer¢ca-se na
ideia de que medicamentos injetaveis mensais aumentam a adesdo ao tratamento quando
comparados a medicamentos de uso diario. Trata-se, contudo, de um pressuposto incerto: a
adesdo a medicamentos deve-se a combinacdo de fatores associados ao paciente, ao
ambiente e a medicagao prescrita. Ou seja, tempo de doencga e severidade dos sintomas, bem
como fatores sociodemogréficos e a impressao do paciente acerca da eficacia do medicamento
séo determinantes na adeséao (11,12).

Ainda, é digno de nota que diretrizes nacionais e internacionais recomendam tratamento com
clozapina, antipsicotico disponivel pelo SUS, a pacientes com esquizofrenia refrataria a, pelo
menos, dois antipsicéticos (4—6,13,14). Novamente, ainda que se opte pela prescricdo de
antipsicotico diferente da clozapina, ha inumeras alternativas com eficacia equivalente
disponiveis pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDOY9, Pagina 1), o
caso em tela possui diagnéstico de esquizofrenia. Em fungao disso, realiza acompanhamento
psiquiatrico h4, pelo menos, 15 anos. Ainda, conforme prontuario médico de unidade basica de
saude (Evento 24, PRONT2, Pagina 1), encontra-se institucionalizado e possui diagnéstico de
hipertensao arterial sistémica e de diabetes mellitus. No momento, exibe quadro de delirios
paranodides, agravado com o falecimento recente de sua mé&e. Encontra-se em uso de
risperidona 6 mg/dia, lamotrigina 100 mg/dia, biperideno 6 mg/dia e clonazepam 0,25 mg/dia.
Ainda, para tratamento de doencas associadas, faz uso de losartana, propranolol, alopurinol,
sinvastatina e metformina. Pleiteia o farmaco decanoato zuclopentixol 200 mg, de uso injetavel
com aplicacéo a cada duas semanas.

A esquizofrenia esta entre as dez doengas médicas mais incapacitantes e, consequentemente,
com maior impacto econémico (1). Mundialmente, a prevaléncia de esquizofrenia &€ de 1% e a
incidéncia anual de 1,5 novos casos para cada 10.000 habitantes (2). A esquizofrenia
caracteriza-se por sintomas positivos, como alucinagcbes ou delirios; por discurso
desorganizado; por sintomas negativos, como afeto embotado ou incongruéncias nas
respostas emocionais; e por deficiéncias na cognicéo, incluindo atencédo, memoria e fungdes
executivas (3). Tem-se, portanto, importantes prejuizos no funcionamento social e ocupacional.
Os primeiros sintomas normalmente aparecem durante a adolescéncia e inicio da vida adulta:
entre 18 e 25 anos para homens e entre 25 e 35 anos para mulheres (3).

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Esquizofrenia, publicado pelo
Ministério da Saude, utilizam-se medicamentos antipsicéticos como tratamento de primeira
linha para esquizofrenia (4). H4, atualmente, multiplos farmacos antipsicéticos disponiveis pelo
SUS. Mais precisamente, haloperidol, clorpromazina, decanoato de haloperidol, risperidona,
quetiapina, ziprasidona, olanzapina e clozapina. Diretrizes nacional e internacionais indicam
que todos os antipsicéticos, com excecao de clozapina, podem ser utilizados no tratamento
inicial de esquizofrenia, sem ordem de preferéncia (4—6). Em caso de falha terapéutica,
recomendam uma segunda tentativa com algum outro antipsicético. Diante da refratariedade
apelo menos dois medicamentos, bem como risco alto de suicidio ou de discinesia tardia,
sugerem clozapina.
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